MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 13. zaFi 2023
C.j.: MZDR 26431/2023-2/0LZP
Sp. zn. OLZP: S20/2023

MZDRX01PGLV6

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jako pfislusny spravni organ podle § 11 pism. q)
zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,zakon o IéCivech®), oznamuje v souladu

s § 172 odst. 1 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich prepist (dale
jen ,spravni fad“), nasledujici

navrh

opatifeni obecné povahy:

OPATRENIi OBECNE POVAHY

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®) jako pfislusny spravni
organ podle § 11 pism. q) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pFedpist (dale jen ,zakon

o léCivech®), a v souladu s § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich prepist (dale jen ,spravni fad®)

zarazuje podle § 77c odst. 2 zakona o léCivech nasledujici 1éCivé pfipravky na seznam
léCivych pfipravku, jehoz distribuci do zahrani€i maji distributofi povinnost hlasit Statnimu
ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o IéCivech (dale jen ,Seznam®):

Kéd SUKL Nazev Iéc':ivfeho !)Fipravku Pfedkla’dvatel |’1évrhu specifického

Doplnelf nazvu Iééebného programu

0232636 Clc;;gazRér;g 'ELBszg(')VIG ARDEZ Pharma, spol. s r.o.

0273129 62,?!\?(272%%%ETJB{NILCL)I\F/T 12 GlaxoSmithKline, s.r.o.

0273443 10MG/MLCJF?||4_ (c);\QTSIsO(;\lL 1X10ML Olikla s.r.o.

0273484 FLUESSJQ%EQSS;EERIS ARDEZ Pharma spol. s r.o.

0273473 SOOA;II-CE-FFI;'AL\[I)\:?)B 60 Olikla s.r.o.

0273705 FYDROXYCARBAVIDE Oiida s
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500MG CPS DUR 100
IBUFLAM .
0271771 20MG/ML POR SUS 1X100ML zentiva, k.s.
0231727 BERIRAB VSeobecna fakultni nemocnice
300I1U INJ SOL ISP 1X2ML v Praze
0231728 BERIRAB VSeobecna fakultni nemocnice
7501U INJ SOL ISP 1X5ML v Praze
BERIRAB P VSeobecna fakultni nemocnice
0269056 7501U INJ SOL ISP 1X5ML v Praze
OFLOXACINO ALTAN 2 MG/ML .
0232628 SMG/ML INE SOL 20X100ML AV Medical CZ s.r.o.

(dale jen ,lécivé pfipravky v SLP*).

Navrh oduvodnéni:

Dne 8. 9. 2023 obdrzelo Ministerstvo od Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®)
sdéleni k ohrozeni dostupnosti léCivych pripravkl, pro které byl udélen souhlas se
specifickym Ié€ebnym programem, ve smyslu § 77c zakona o léCivech.

Ustav ve svém sdéleni ze dne 6. 9. 2023, &. j- sukl214585/2023, zaloZzeném do spisu
pod €. j. MZDR 26431/2023-1/OLZP, uvedl, Ze doplhuje dalSi 1é€Civé pripravky, které jsou
predmétem specifického lé€ebného programu (dale jen ,SLP*) a dosud nejsou zafazeny
Seznam dle § 77c zékona o léC€ivech, konkrétné se jedna o IéCivé pfipravky v SLP vymezené
ve vyroku tohoto opatfeni obecné povahy.

Ustav zdiraznil, Ze neregistrované légivé pripravky, které jsou predmétem SLP, jsou
jiz z podstaty UCelu souhlasu se SLP nenahraditelné a vyznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb specifickym skupinam pacientl, zejména jsou ureny pro |éCbu
zavaznych zdravotnich stava. Ministerstvo umoznilo pouziti, distribuci a vydej téchto IéCivych
pripravkl podle § 49 zakona o IéCivech, nebot byla spinéna podminka odstavce 1 tohoto
ustanoveni, tedy nedostupnost registrovaného IéCivého pFipravku.

Ustav uvedl, Ze u lé&ivych piipravkd v SLP neuplynula doba, pro kterou byl vydan souhlas
s distribuci téchto léCivych pfipravkl, jejich pouzivani neni omezeno na pracovisté
konkrétnich poskytovatelll zdravotnich sluzeb a dosud nejsou zafazeny na Seznam.

Ustav dale uvedl, Ze soudasti navrhu SLP je podle vyhlasky &. 228/2008 Sb., o registraci
IéCivych pripravkil, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 228/2008 Sb.“), vzdy
Udaj o poctu baleni léCivého pfipravku a dobé trvani SLP. Tento udaj je hodnocen v ramci
posuzovani zadosti (Ustav se knému vyjadfuje ve stanovisku k navrhu SLP) tak,
aby odsouhlaseny podet baleni odpovidal potfebé pacientii v Ceské republice
na navrhované obdobi platnosti SLP.

Ustav s ohledem na vySe uvedené skute&nosti doel k zavéru, e zasoba légivych pripravk(
v SLP je limitovana udélenym souhlasem. Dostupnost téchto IéCivych pfipravkl je ohrozena
uz z podstaty SLP. Je tomu tak z davodu pfesnych objemu stanovenych v rozhodnutich,
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kterymi byly udéleny souhlasy s uskutenénim SLP a jakakoli distribuce téchto lécivych
pripravkll do zahranici by jiz zpusobila nedostupnost pro nékteré pacienty nebo skupiny
pacientl. Jedna se o léCivé pripravky, které jsou nenahraditelné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb, a situace tak naplfiuje podminky podle dle § 77c odst. 1 zakona o léCivech
pro zafazeni léCivych pfipravkl v SLP na Seznam dle § 77c zakona o IéCivech.
Nedostate¢nym pokrytim potfeb pacientll bude ohroZzena dostupnost a ucinnost Iécby
pacientd v Ceské republice s pfimym dopadem naochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivnénim poskytovani zdravotnich sluzeb.

Il
Ministerstvo vyhodnotilo informace predané Ustavem a uvadi nasledujici:

Pfedné Ministerstvo zdlrazrfiuje, ze jednim ze zakladnich ukoll pro né&j vyplyvajicich
ze zakona o léCivech je zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravkd (k tomu napf. rozsudek
NejvysSiho spravniho soudu ze dne 20. 12. 2012, €. j. 4 Ads 9/2012-37, ve kterém Nejvyssi
spravni soud vyslovil, Ze ,[v] posuzované véci je podle Nejvys§iho spravniho soudu nutno
pfihlédnout zejména ke smyslu a uéelu zdkona o léCivech, kterym je v souladu s pfedpisy
Evropskych spoleéenstvi, navazujicimi na celosvétové pfijimané standardy zajistit
bezpecnost a ochranu zdravi obyvatel a Zivotniho prostredi ve vztahu k IéCivym pripravkdm.
Zakon o lécCivech si klade za cil téz zlepSit dostupnost lékafskych pfipravkd, posilit dozor
nad jejich obéhem a zamezit nespravnému pouzivani ¢i zneuzivani léCivych pripravkd.
Dle duvodové zpravy k zakonu o lécCivech, ,v zajmu zajisténi maximalni dostupnosti 1éCiv
obGanum pri zachovani zaruk za odpovidajici viastnosti a informace poskytované
k jednotlivym léCivym pripravkum se upfesriuje odpovédnost jednotlivych spravnich uradi
a provozovatelt”. Smyslem a ucelem zakona o léCivech tak struéné receno je prispét
k zajisténi co nejlepsi péée o zdravi obyvatel Ceské republiky.*).

Ministerstvo uvadi, ze SLP je institut, jehoZz z&kladni pravni ramec stanovuje § 49 zakona
o léCivech a dale § 2 vyhlasky €. 228/2008 Sb. Vyuzitim institutu SLP Ize umoznit pouZziti,
distribuci a vydej neregistrovanych humannich |éCivych pfipravkl, a to mj. za situace jiné
mimoradné potfeby, kdy neni pro Ucinnou lécbu pacientl, profylaxi a prevenci vzniku
infekénich onemocnéni nebo stanoveni diagnézy dostupny registrovany humanni léCivy
pfipravek.

V SLP je vymezena cilova skupina pacientd, resp. indikaci, pro které je SLP zamyslen.
Od vymezeni této cilové skupiny pacientd se odviji poCet baleni IéCivych pfipravkd,
které jsou pfedmétem SLP. Pocet baleni tedy pfiblizné odpovida spotfebé& vymezené cilové
skupiny pacientl. Z tohoto Ize dovodit, Ze jakakoli distribuce &i vyvoz do zahranici IéCivych
pFipravkd, s jejichz distribuci, vydejem a pouzitim vydalo Ministerstvo souhlas v ramci SLP,
muze ohrozit dostupnost téchto léCivych pripravkl, a to obvykle pro specifické a velmi
ohroZzené skupiny pacientu, které nemohou byt uspokojivé Ié€eny registrovanymi IéCivymi
pFipravky.

Z vySe uvedeného tedy plyne, Ze dostupnost léCivych pFipravki v SLP by distribuci
nebo vyvozem do zahraniCi byla ohrozena, nebot pro zajisténi jejich pfitomnosti na trhu
na tzemi Ceské republiky bylo nezbytné vyuzit tohoto vyjime&ného institutu v pfipadech,
kdy nebylo mozné zaijistit jejich dostupnost standardni cestou.
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Ustanoveni § 49 odst. 1 pism. a) zakona o |é€ivech stanovuje, ze ,pfedmétem lécebného
programu je lécbha, profylaxe a prevence nebo stanoveni diagnézy stavi zavazné
ohrozujicich zdravi lidi.“ Ministerstvo konstatuje, ze z podstaty institutu SLP vyplyva, Ze se
standardné jedna o |éCivé pfipravky, které jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich
sluzeb pro pacienty na tzemi Ceské republiky. V pfipadé légivych pFipravk( v SLP se jedna
o léCivé pripravky pouzivané v nasledujicich terapeutickych indikacich:

Kod SUKL

Nazev lé¢ivého pripravku
DoplInék nazvu

Terapeuticka indikace

0232636

CICLOSERINA ATB 250MG
250MG CPS DUR 100

Lécba aktivni plicni a mimoplicni tuberkuldzy
zpusobené citlivymi mikroorganismy,
po selhani antituberkulotické terapie prvni
volby (streptomycin, isoniazid, rifampicin,
ethambutol), v  kombinaci s dalSimi
chemoterapeutickymi pfipravky.

0273129

MALARONE JUNIOR
62,5MG/25MG TBL FLM 12

Malarone Junior je fixni kombinace IéCivych
latek atovachonu a proguanil-hydrochloridu
s u€inkem proti krevnim a taktéz jaternim
schizontim Plasmodium falciparum (tropicka
malarie).

Malarone Junior je indikovan k profylaxi
tropické malarie u jedinci s télesnou
hmotnosti 11-40 kg a k Ilé¢bé akutni
nekomplikované tropické malarie u déti
s télesnou hmotnosti 5 kg az < 11 kg.
Infformace  tykajici se |éCby  akutni
nekomplikované tropické malarie u jedincu
s télesnou hmotnosti 11-40 kg najdete
v souhrnu udaji o pfipravku pro lécCivy
pripravek Malarone.

Malarone muaze byt ucinny proti Plasmodium
falciparum rezistentnim na jedno nebo vice
antimalarik. Proto se Malarone 2zvlasté
doporuCuje k profylaxi a |éCbé tropické
malarie v oblastech, o nichZ je znamo, Ze je
patogen rezistentni na jedno nebo vice jinych
antimalarik, a také k lécbé pacient(
postizenych tropickou malarii v téchto
oblastech.

Pfi 16Cbé je tieba vzit v uvahu oficialni pokyny
a mistni informace o vyskytu rezistence na
antimalarika. ~ Oficialni  pokyny  obvykle
zahrnuji doporu€eni Svétové zdravotnické
organizace a organt ochrany vefejného
zdravi.

0273443

CYCLOVISION

Diagnostické ucely pro fundoskopii
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10MG/ML OPH GTT SOL
1X10ML

a cykloplegickou refrakci.
Dilatace zornice u zanétlivych stavi duhovky
a uvealniho traktu

FLUCLOXACILINA

Flukloxacilin je indikovan k |é¢bé infekci
na nasledujicich mistech, jsou-li zplasobeny
citivymi organismy, zejména Streptococcus
a Staphylococcus:

Infekce klize, napf. furunkuléza, antrax (shluk
viidkl), absces, impetigo

Subkutanni mékké tkané, napf. celulitida,
lymfangitida

Traumatické, chirurgické rany a popaleniny
Kosti, napt.: artritida, osteitida, osteomyelitida
Zevni ucho, napf. otitis externa

Infekce dolnich cest dychacich, napf. plicni
absces, pneumonie, bronchopneumonie
Infekce hornich cest dychacich,
napf. tonzilitida, sinusitida, faryngitida
Empyém (jako sou€ast kombinovaného

0273484 500M2ECNPESRIIDSUR o4 rezimu) ve spojeni s drenazemi
Meningitida, napf. stafylokokova meningitida
Mocové a pohlavni ustroji
Tenké stfevo a tlusté stfevo.
Pfi 1é¢bé zavaznych infekci, jako je
endokarditida a  bakteriémie, zejména
stafylokokova bakteriémie,
se doporuCuje  pouziti  parenteralniho
flukloxacilinu.  Flukloxacilin  je indikovan
k profylaxi v kardiovaskularnich chirurgiich
(chlopfiové protézy a arterialni protézy)
a ortopedickych chirurgiich
(artroplastika, osteosyntéza a arthrotomie).
Je tfeba zohlednit oficialni doporuceni tykajici
se vhodného pouzivani antibakterialnich
latek.
Pfipravek Tetradin je indikovan k Ilécbé
chronického alkoholismu. Pfipravek Tetradin
TETRADIN neléci e_llkor_lolistnus, ale poskytuje Raciento’\fi_-
0273473 alkoholikovi potfebnou podporu s cilem snizit
500MG TBL NOB 60 - . (o Oour
touhu po piti alkoholickych napoja. Pfipravek
Tetradin je také indikovan pfi |écbé
toxidermie zplsobené niklem.
HYDROXYCARBAMIDE Hydroxykarbamid je indikovan k lécbé
0273705 PHARMACENTER chronické myeloidni leukemie:

500MG CPS DUR 100

jako predléCebna faze pfed zahajenim lécby
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tyrozinkinazou a potvrzenim fuze BCR-ABL
u pacientu, ktefi vyzaduji okamzité zahajeni
lé€by z duvodu vysokého poctu leukocytu

a trombocytu,

jako paliativni 1é€ba u Dblastické faze
s leukocytézou a trombocytézou.

Lécba spinocelularniho karcinomu hlavy
a krku (kromé rt1) v kombinaci s radioterapii.
Lécba polycythaemia vera s vysokym rizikem
tromboembolickych komplikaci.

LéCba esencialni trombocytemie s vysokym
rizikem tromboembolickych komplikaci

0271771 20MGI?I\>IJLFIF_’§\I1 sUS Kratkodoba symptomaticka lecba - mirnych
1X100ML az stfedné silnych bolesti, horecky.
Profylaxe vztekliny po podezieni na expozici
Skrabnutim nebo kousnutim nebo jinym
poranénim zvifetem, u kterého existuje
podezieni na nakazu vzteklinou,
BERIRAB k(?ntarpina’cvi sliznic ’infekér.n' .tkéni nfabo’
0231727 3001U INJ SOL ISP 1X2ML sllnar’m zvirete, u kterého existuje podezfeni
na nakazu vzteklinou,
7501U INJ SOL ISP 1X5ML Dy Y . . N .
0269056 vztekling, napf. s navnadami s oCkovaci

BERIRAB P
7501U INJ SOL ISP 1X5ML

latkou.

Lidsky imunoglobulin proti vztekling musi byt
vzdy podavan v kombinaci s o¢kovaci latkou
proti vztekling.

Je tfeba dodrzovat narodni doporuceni
a/nebo doporu¢eni WHO pro ochranu proti
vztekling.
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Pfipravek Ofloxacino Altan je indikovan,
u dospélych, k lécbé nasledujicich
bakterialnich infekci vyvolanych
mikroorganismy citlivymi na ofloxacin:

akutni, chronické nebo recidivujici infekce
dolnich dychacich cest (bronchitida),
pneumonie;  pfi  komunitni  pneumonii
vyvolané pneumokoky neni ofloxacin lékem
prvni volby,

chronickeé a recidivujici
otorhinolaryngologické infekce; podavani
ofloxacinu se v$ak nedoporuCuje k léché
akutni tonsilitidy,

infekce kiuze a mékkych tkani,

infekce bfidni dutiny a Zlu€¢ovych cest,
genitourinarni infekce (v€etné kapavky),
gynekologickeé infekce,

infekce kosti a kloubd,

sepse.

Musi se brat zietel na oficialni doporuceni
ke spravnému pouzivani antibakterialnich
latek.

OFLOXACINO ALTAN
0232628 2 MG/ML
2MG/ML INF SOL 20X100ML

Ministerstvo tedy shodn& s Ustavem dospélo k zavéru, Ze dostupnost 1égivych pfipravkd
v SLP je ohrozena. Nedostupnost IéCivych pfipravkd v SLP by mohla mit velmi vyznamny
negativni dopad na poskytovani zdravotnich sluzeb v Ceské republice. Ministerstvo tedy
konstatuje, Ze situace naplfiuje podminky stanovené § 77c zakona o IéCivech.

Dle § 11 pism. q) zakona o IéCivech plati, Ze ,Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich
léciv vydava opatfeni obecné povahy podle § 77c, kterym se stanovi IéCivy pfFipravek,
pFi jehoz nedostatku bude ohrozena dostupnost a uéinnost Iééby pacienti v Ceské
republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a s vyznamnym ovlivhénim
poskytovani zdravotnich sluzeb, a vede seznam takovych IéCivych pripravka.”

Dle § 77c odst. 1 véty tfeti zakona o IéCivech plati, ze ,Pokud Ustav na zakladé vyhodnoceni
uvedenych skutec¢nosti dojde k zavéru, Ze aktualni zasoba pfedmétného lécivého pfipravku
nebo léGivych pfipravki jiz dostateéné nepokryva aktuélni potfeby pacienti v Ceské
republice a nedostatkem tohoto lécivého pripravku nebo lécivych pfipravku, kterym se
rozumi nedostateéné pokryti aktuélnich potfeb pacienti v Ceské republice danym lé&ivym
pfipravkem nebo IéCivymi pripravky, bude ohrozena dostupnost a uc¢innost lécby
pacienti v Ceské republice s pfimym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva
a vyznamnym ovlivhénim poskytovani zdravotnich sluzeb, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi
tuto informaci, a to véetné podkladi a informaci, na jejichz zékladé Ustav k tomuto zévéru
dosel.”

Ministerstvo v souladu s § 77c odst. 2 zakona o léCivech vyhodnotilo informace pfedané
Ustavem a rozhodlo podle § 11 pism. q) zakona o légivech tak, Ze pii nedostatku lé&ivych
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pripravkil v SLP bude ohroZena dostupnost a uginnost 1ééby pacientt v Ceské republice
s ohledem na jejich vyznamnost pfi poskytovani zdravotni péce.

Na zakladé vy$e uvedeného Ministerstvo po projednani s Ustavem vydava toto opatfeni
obecné povahy o zafazeni léCivych pfipravk( v SLP na Seznam podle § 77c odst. 2 zakona
o léCivech. S ohledem na skuteCnost, Ze opatfeni obecné povahy je vydavano za ucelem
ochrany vefejného zdravi, které je ohrozeno hrozici nedostateCnou zasobou IéCivych
pripravkll v SLP, coz vyplyva z vySe uvedeného, byla v souladu s § 173 odst. 1 véty Ctvrté
pfed stfednikem spravniho Fadu stanovena ucinnost opatfeni obecné povahy na den
nasledujici po vyvéseni tohoto opatreni.

Na zakladé vySe uvedeného rozhodlo Ministerstvo o zafazeni uvedenych léCivych pfipravki
na Seznam podle § 11 pism. q) a § 77c odst. 2 zakona o léCivech.

Navrh pouceni:

Proti opatfeni obecné povahy nelze v souladu s § 173 odst. 2 spravniho fadu podat opravny
prostfedek. Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho
vyvéseni. Do opatfeni obecné povahy a jeho oduvodnéni mize podle § 173 odst. 1 in fine
spravniho fadu nahlédnout kazdy u spravniho organu, ktery opatreni vydal.

Pouceni:

Podle § 172 odst. 4 spravniho fadu mlze k tomuto navrhu opatfeni obecné povahy podat
pfipominky kdokoli, jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné
povahy pfimo dotéeny. Pfipominky by mély splfiovat nalezitosti podani, na které se uZije
§ 37 spravniho fadu v souladu s § 174 odst. 1 spravniho fadu pfiméfené. Lhata pro uplatnéni
pfipominek Cini podle § 77c odst. 3 pism. b) zadkona o |éCivech 5 dnl ode dne zvefejnéni
navrhu opatfeni obecné povahy. Pfipominky se podavaji k Ministerstvu zdravotnictvi, odboru
léCiv a zdravotnickych prostfedkl, Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepséano elektronicky

Vyvéseno dne: 13. zafi 2023
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